Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Mucolysin 600 mg freyditoflur
acetylcystein

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 4-5 daga.

—

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar
Upplysingar um Mucolysin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mucolysin
Hvernig nota & Mucolysin
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Mucolysin
Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Mucolysin og vid hverju pad er notad
Mucolysin er lyf sem leysir upp slim og er notad vid hosta med pykku slimi.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabua.

2. Adur en byrjad er ad nota Mucolysin

Ekki ma nota Mucolysin

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir acetylcysteini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pu hefur nylega hostad upp bldai.

Ekki nota Mucolysin handa bérnum yngri en 14 éra. Til eru hentugri lyfjaform fyrir pennan aldurshop.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Mucolysin er notad:

o ef pu ert med astma eda hefur &dur haft herping i 6ndunarferum (berkjukrampa).
o ef pu hefur verid med eda ert med magasar.

o ef pu ert sérstaklega neem/naemur fyrir histamini.

o ef pu getur ekki hdstad upp punnfljétandi slimi.

Athugadu eftirfarandi:
Mucolysin getur valdid alvarlegum vidbrogdum i hid. Ef breytingar verda & hud og slimhud skaltu
leita til laeknis og heetta medferd med Mucolysin.

Notkun annarra lyfja samhlida Mucolysin
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.



Leitadu rada hja leekninum:

o ef pa ert & medferd med syklalyfjum til inntéku. Ad minnsta kosti tveer klukkustundir eiga ad
lida & milli pess sem syklalyfin og acetylcystein er tekid.

o ef pd notar hostastillandi Iyf.

o ef pa ert & medferd med nitroglycerini (glycerylnitrat).

o ef pu ferd lyfjakol sem motefni.

Breytingar & malingum rannsoknastofugilda
Lattu leekninn vita pegar pu ferd i bl6d- eda pvagrannsdkn ad pu sért ad nota Mucolysin pvi
acetylcystein getur haft hrif & rannsoknanidurstédurnar.

EkKi er meelt med pvi ad leysa Mucolysin upp med 6drum lyfjum.

Notkun Mucolysin med mat eda drykk
pad ma taka Mucolysin 6had mat eda drykk.

Medganga og brjostagjof

Medganga
Einungis skal nota acetylcystein & medgongu ef laeknirinn telur pad algjorlega naudsynlegt.

Brjostagjof
Einungis skal nota acetylcystein medan a brjostagjof stendur ef laeknirinn telur pad algjérlega
naudsynlegt.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Mucolysin hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfs sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Mucolysin inniheldur sorbit6l, lakt6sa, natrium og maltédextrin
Lyfid inniheldur allt ad 40 mg af sorbitdli i hverri freyditoflu.

Lyfid inniheldur 70 mg af laktdsa i hverri freyoitoflu. Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal
hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur 6,0 mmol (139 mg) af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri freyditoflu. betta
jafngildir 7% af daglegri hamarksinntoku natriums Ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

Lyfid inniheldur allt ad 40 mg af maltédextrini (sem inniheldur glikésa). Ef 6pol fyrir sykrum hefur
verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Mucolysin

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraeedingi.



Radlagdur skammtur er:

Fullordnir:
Y, freyditafla (300 mg) tvisvar sinnum & sélarhring eda 1 freyditafla einu sinni & sélarhring.

Born:
Unglingar eldri en 14 &ra: ¥ freyditafla (300 mg) einu sinni & solarhring.
Ekki nota Mucolysin handa bérnum yngri en 14 éra.

Hve lengi skal nota lyfid:
Ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki innan 4-5 daga skal leita til laeknis.

Leidbeiningar:
Freyoitoflurnar skal leysa upp i hélfu glasi af vatni eftir maltid.

EkKi er meelt med pvi ad leysa Mucolysin upp dsamt 6érum lyfjum (sja kafla 2).

Ekki nota Mucolysin seint ad kvoldi. I upphafi medferdar verdur slimid pynnra og parf ad hdsta pvi
upp sem getur truflad svefn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur og pér lidur ekKki vel, eda ef barn hefur i 6gati tekid
lyfiod skal hafa samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskdémmtunar eru medal annars 6gledi og uppkdst.

Ef gleymist ad nota Mucolysin
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Mucolysin
Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fyrir:

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

. Munnbdlga, kvidverkir, nidurgangur, uppkost, 6gledi og brjdstsvidi.

o Hofudverkur og hiti.

o Ofnaemisvidbrogd (Gtbrot og proti i hud, kladi, ofsakladi, maedi, hradur hjartslattur og laegri
bl6aprystingur). Getur verid alvarlegt. Hafid samband vid laekni. Tilvik af prota i andliti, vérum
og tungu geta verid lifshattuleg.

o Sud fyrir eyrum (eyrnasuo).

o Leekkadur blodprystingur.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
o Ondunarerfidleikar. Hafgu tafarlaust samband vid leekninn eda sjukrahus.
o Meltingartruflanir. Helsta einkennid er yfirleitt verkur eda 6pagindi i efri hluta maga (kvios).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum):

o Skyndileg atbrot, 6ndunarerfidleikar og yfirlid (innan mindtna til klukkustunda) vegna ofnemis
(bradaofnaemisvidbragd). Getur verid lifshattulegt.

o Bladingar i tengslum vid notkun acetylcysteins, ad hluta til ofnemisvidbrogd.



o Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hidvidbrogdum (sarum eingéngu a slimhid eda
badi a slimh(d og hud) eins og Stevens-Johnson heilkenni sem tengjast i tima vid notkun
acetylcysteins. | flestum pessara tilvika var & sama tima einnig notad ad minnsta kosti eitt annad
lyf sem geeti hugsanlega hafa magnad upp ahrifin sem lyst var & hid og slimhd. Ef fram koma
breytingar & hud eda slimhud skal pvi tafarlaust leita leeknisadstodar og stédva notkun
acetylcysteins.

Tioni ekki pekkt:
. Bjugur i andliti.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Mucolysin
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Staukur:
Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

Poki:
Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Mucolysin inniheldur
. Virka innihaldsefnid er acetylcystein.
Hver freyditafla inniheldur 600 mg af acetylcysteini.

o Onnur innihaldsefni eru vatnsfri sitronusyra, natriumhydrégenkarbonat, vatnsfritt natrium-
karbonat, mannitol (E 421), vatnsfrir laktdsi, askorbinsyra (E 300), sakkarinnatrium (E 954),
natriumcyklamat (E 952), natriumsitrat, sorbitol (E 420), gluconolakton, maltédextrin,
magnesium hydroxidkarbonat (E 504 I1), vatnsfri kisilkvoda, skdgarberjailmefni, vanillin og
brémberjailmefni.

Lysing & atliti Mucolysin og pakkningasteerdir

600 mg:
Hvitar, sléttar, kringl6ttar toflur med deiliskoru og bromberjalykt.

Freyoitoflunum er pakkad i PAP/al/PE poka sem eru i 6skju eda i PP-stauk med PE-tappa.



Pakkningasteerdir:

Poki: 10, 20, 50 (2x25), 100 (4x25) freyaitoflur
Staukur: 10, 20, 50 (2x25), 100 (4x25) freyaitoflur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmgrk

Framleidandi
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, DE-39079 Barleben, byskaland

eda

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmérk

eda

Hermes Pharma GmbH, Hans-Urmiller-Ring 52, 82515 Wolfratshausen, pyskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2024.



